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VALMISTEYHTEENVETO

1 ELAINLAAKKEEN NIMI
Nobivac DHPPiI vet.

2 LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (1 ml) sisaltaa:

Kuiva-aine:

Vaikuttavat aineet:

4,0 - 6,1 log1o TCIDs elavia, heikennettyja koiran penikkatautiviruksia (CDV) kanta
Onderstepoort,

4,0 - 7,5 log1o TCIDsg elavia, heikennettyja koiran adenoviruksia (CAV2) kanta
Manhattan LPV3,

7,0 - 8,3 log1p TCIDsg elavia, heikennettyja koiran parvoviruksia (CPV) kanta 154 ja
5,5 - 7,3 logip TCIDsg elavia, heikennettyja koiran parainfluenssaviruksia (CPiV) kanta
Cornell.

Apuaineet: Sorbitoli 25 mg, liivate 12,5 mg, entsyymidigestoitu kaseiini 12,5 mg ja
dinatriumfosfaattidihydraatti 0,062 mg.

Liuotin:
Dinatriumfosfaattidihydraatti 0,31 mg, kaliumdivetyfosfaatti 0,21 mg, injektionesteisiin
kaytettava vesi ad 1 ml.

3 LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten.

4 IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

4.1 Farmakodynamiikka

Rokotteen sisaltamia elavia viruskantoja on heikennetty kasvattamalla niita
soluviljelmissa. Penikkatautiviruskomponentti (CDV kanta Onderstepoort) nostaa
penikkatautivasta-aineet noin 14 paivassa ja suoja kestaa vahintaan 3 vuotta.
Adenoviruskomponentti CAV2 (kanta Manhattan LPVs), joka antaa suojaa tarttuvaa
maksatulehdusta vastaan, ristireagoi serologisesti CAV1:n kanssa. Biologisesti
CAV2:lla on eri kudoshakuisuus kuin CAV1:1la. CAV2 lisdantyy vain hengitystie-
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epiteeleissa. Adenovirusten mahdollisesti aiheuttamia silma- ja munuaismuutoksia tai
viruksen erittymista virtsaan ei ole havaittu.

Parvoviruskomponentilla (kanta CPV 154) on kyky tunkeutua maternaalisten vasta-
aineiden lapi. Parvoviruskannan 154 ei ole todettu vaikuttavan immunovastetta
heikentavasti (immunosuppressio).

Parainfluenssaviruskomponentti (CPiV) antaa suojaa parainfluenssaviruksen
aiheuttamia hengitystieinfektioita vastaan ja CAV2 yhdessa CPiV:n kanssa antavat
suojaa kennelyskaa vastaan.

Rokotteen sisaltamien viruskomponenttien ei ole todettu hairitsevan toistensa
aikaansaamaa vasta-ainemuodostusta.

Suojaava immuniteetti rokotteen sisaltdmia viruksia vastaan saavutetaan yleensa 14-
21 paivassa.

4.2 Farmakokinetiikka

Ei oleellinen.

5 KLIINISET TIEDOT

5.1 Kohde-elainlaji
Koira
5.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koirien aktiivinen immunisointi penikkatautia, tarttuvaa maksatulehdusta ja
parvovirusinfektiota seka adeno- ja parainfluenssavirusten aiheuttamia
hengitystieinfektioita vastaan.

5.3 Vasta-aiheet
Sairaat tai tartunnan saaneet eldaimet.
5.4 Haittavaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa rokote voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita, jopa anafylaktisia
reaktioita. Anafylaktisessa reaktiossa tulee antaa adrenaliinia.

5.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Rokotettava vain kliinisesti terveita elaimia. Rokottamista tulee valttaa pitkaaikaisen tai
suuriannoksisen kortikosteroidilaakityksen aikana. Koira tulee suojata mahdollisimman
hyvin tartunnoilta 14 vuorokautta ensimmaisesta rokotuksesta.

Rokotettaessa alle 12 viikon ikaisia pentuja saattavat maternaaliset vasta-aineet
hairitd vasta-ainemuodostusta.
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5.6 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana
Ei suositella. Nartut rokotetaan ennen astutusta.

5.7 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Rokotteen yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa ei ole riittavasti tutkittu,
joten sita ei suositella annettavaksi yhdessa muiden laakkeiden tai rokotteiden
kanssa.

5.8 Annostus ja antotapa

Yksi annos on 1 ml riippumatta koiran iasta ja koosta.

Annos kylmakuivattua rokotetta liuotetaan yhteen ampulliin liuotinta. Rokote
injisoidaan subkutaanisesti valittdomasti liuottamisen jalkeen.

Rokotusohjelma: Perusrokotus annetaan 12 viikon iassa ja uusintarokotus 4 viikon
kuluttua perusrokotuksesta.

Pysyva immuniteetti penikkatauti-, adeno- ja parvoviruksia vastaan varmistetaan
antamalla yllapitorokotus kolmen vuoden valein. Pysyvan immuniteetin
varmistamiseksi parainfluenssaa vastaan annetaan tehosterokotus vuosittain.
Rokotussuositus: Tartuntavaarassa olevat pennut rokotetaan ensimmaisen kerran
6-8 viikon iassa ja tehosterokotukset annetaan 12 ja 16 viikon iassa.

5.9 Yliannostus

Ei oireita kymmenkertaisella annoksella.

5.10 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain
Ei ole.

5.11 Varoaika

Ei tarpeellinen

5.12 Erityiset varotoimenpiteet, joita ladkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

Ei ole.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muihin ladkevalmisteisiin.
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6.2 Kestoaika

2 vuotta
Rokote on kaytettava valittomasti liuottamisen jalkeen.

6.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta jaakaapissa 2 - 8 °C:ssa. Ei saa jaatya.
6.4 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Lasinen injektiopullo (tyyppi I, Ph. Eur.), joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla
ja alumiinisulkimella.
Pakkauskoko: 5 x 1 annosta, injektiokuiva-aine + liuotin (I+11)

6.5 Erityiset varotoimet kayttamattomien laakevalmisteiden tai niista peraisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamaton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle
havitettavaksi. Ennen havittamista jatemateriaali on kasiteltava paikallisten
vaatimusten mukaisesti joko polttamalla tai upottamalla sopivaan
desinfektioliuokseen.

7 MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI TAI TOIMINIMI JA OSOITE TAI
PAATOIMIPAIKKA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Myyntia, toimittamista ja/tai kayttoa koskeva kielto
Ei ole.

Myyntiluvan numero
13483

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaiva
12.4.1996/

Tekstin muuttamispaiva
16.10.2007
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